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#1 

#1 幻灯片 

 

各位好!我是法比安妮•桑特尔(Fabienne Santelle)医生，是食品和药品管理局医疗器械和放

射健康中心法规遵守办公室生物研究监督处的医疗官。欢迎各位参加这一节教程。题目

是：《机构审议委员会和人道主义用途器械》(28 秒) 

#2 

生物研究监督处制作了本节教程内容，协助机构审议委员会审查人道主义用途器械。这个

展示的目的是提供概况，而不是一场无所不包的展示。下面是我们的学习目标：(26 秒) 

#3 

#2 幻灯片 

在观看这个展示之后，你应该有能力确定人道主义用途器械的定义，阐述食品和药品管理

局批准人道主义用途器械的程序，确认人道主义器械免除批准持有者的责任，确认医生的

职责，阐述机构审议委员会对于人道主义用途器械的职责。(32 秒) 
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#4 

#3 幻灯片 

这个展示包含的话题是人道主义用途器械的定义、人道主义器械免除定义、食品和药品管

理局的审查程序、人道主义器械免除批准持有者的责任、医生的责任、机构审议委员会的

职责。我们在展示结束时要讨论这些年来食品和药品管理局在人道主义用途器械方面一些

关注的问题。(38 秒) 

 

#5 

#4 幻灯片 

人道主义用途器械的定义可以在美国联邦法规第 21 卷第 814 部分 3 条(n)款中查到。人道

主义用途器械的定义是，指定用于治疗和诊断某种疾病或者状况时服务于病人的医疗器

械，而这种疾病或者状况每年在美国受到影响或者出现症状的人数不足 4000 人。(35 秒) 

 

#6 

#5 幻灯片 
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在器械生产商有兴趣将一种器械作为人道主义用途器械分销时，生产商必须首先从食品和

药品管理局的罕用产品开发办公室获得确认该器械属于人道主义用途器械的指定书。因

此，生产商必须向罕用产品开发办公室提交人道主义用途器械申请。(35 秒) 

 

#7 

罕用产品开发办公室接到申请以后，要验证人道主义用途器械申请里面的信息，包括该器

械是否是根据人道主义用途器械的定义进行设计，用于治疗或者诊断某种疾病或者状况。

(27 秒) 

#8 

他们审查该器械的阐述和所治疗的罕见病症或者状况的阐述。如果该器械达到这些要求，

就会被指定为人道主义用途器械。这是第一步。(21 秒) 

 

#9 

#6 幻灯片 
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第二步是生产商或者申请者回到食品和药品管理局，申请人道主义器械免除。美国联邦法

规第 21 卷第 814 部分第 2 条中定义的人道主义器械免除是一种上市前批准的申请，争取

获得免于执行联邦食品、药品和化妆品法第 514 和第 515 条款中阐述的效果规定。(44 秒) 

 

#10 

基本上，这意味着申请免除的人道主义器械的效果还没有显示出来。尽管如此，通常在提

出人道主义器械免除申请时都会提供一些临床数据。(17 秒) 

 

#11 

#7 幻灯片 

向食品和药品管理局提出的人道主义器械免除申请必须含有足够的信息，以便确认该人道

主义用途器械对病人不构成不合理的伤害风险，而且使用该器械可能带来的益处超过其伤

害或患病风险。(26 秒) 

 

#12 

#8 幻灯片 
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另外，食品和药品管理局批准人道主义器械免除包括要确保满足某些标签方面的规定。人

道主义器械免除的标签必须说明，该器械是一个人道主义用途器械，使用该器械治疗或者

诊断某种具体的疾病或者状况得到联邦法律的授权，该器械这种具体使用的效果还没有显

示出来。食品和药品管理局批准人道主义器械免除申请即是允许该人道主义用途器械进入

市场。(47 秒) 

 

#13 

#10 幻灯片 

我们刚刚讨论了人道主义器械免除申请中的关键内容。现在我们把注意力转向人道主义器

械免除申请批准的持有者，就是从食品和药品管理局获得人道主义器械免除的公司。在该

器械能够向具备机构审议委员会监管资格的机构运送之前，人道主义器械免除申请批准持

有者必须同时具备食品和药品管理局认定的人道主义用途器械和已经批准的人道主义器械

免除。(37 秒) 

 

#14 

#11 幻灯片 

人道主义器械免除批准持有者有几项责任。这些责任将在下几张幻灯片里展示。人道主义

器械免除批准持有者有责任确保机构审议委员会的初始和跟进审查。人道主义器械免除批
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准持有者可能在接到机构审议委员会批准文件之前不向有关机构运送人道主义用途器械，

以此来落实这个责任。(34 秒) 

 

#15 

#12 幻灯片 

人道主义器械免除批准持有者还负责确保在得到机构审议委员会批准在保健设施使用人道

主义用途器械之前，器械没有用于病人，或者植入病人体内。(20 秒) 

 

#16 

#13 幻灯片 

另外，人道主义器械免除批准持有者必须保存与机构审议委员会的往来通讯，并且汇报临

床经验，包括以年度报告的形式向食品和药品管理局报告安全信息。 

#17 

#14 幻灯片 
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我们已经讨论了人道主义器械免除批准持有者的责任，现在我们来讨论医生的责任。在医

生能使用人道主义用途器械之前，必须取得机构审议委员会的批准，并且确保人道主义用

途器械一直保持机构审议委员会的持续批准。(28 秒) 

 

#18 

另外，医生必须遵守所有机构审议委员会有关使用该器械的规定，并且向病人提供伴随大

多数人道主义用途器械的信息说明。最后，医生必须依据联邦法规第 21 卷 803 条款有关

医疗器械报告机制的规定，通报严重的不良事件和死亡事件。医疗器械报告将在这个展示

的后面进行更详细的讨论。(41 秒) 

 

#19 

#15 幻灯片 

我们现在来看看机构审议委员会和人道主义用途器械。机构审议委员会应该利用联邦法规

第 21 卷第 56 部分 111 条款中设立的批准标准展开初始审查，包括考虑病人对人道主义用

途器械的需求，以及该器械适用于病人状况或病情的可能性。(33 秒) 

#20 
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#16 幻灯片 

机构审议委员会应该遵循持续审查的成文程序对人道主义用途器械进行跟进审查。机构审

议委员会可以在正式召集的会议上审查，或者进行加急审查。可以接受加急审查是因为这

是一个已经被批准的器械。不过，机构审议委员会应该确保由有经验的人士对人道主义用

途器械进行加急审查，而且要记住，这些器械的效果尚未展现出来。(44 秒) 

 

#21 

#17 幻灯片 

机构审议委员会审查人道主义用途器械――在一般情况下，或者符合某些标准的病人群，

或者根据治疗规程，食品和药品管理局允许机构审议委员会批准使用人道主义用途器械。

对于一些人道主义用途器械，可能要根据个案审批，例如，对于诸如心室辅助装置等高风

险器械。(35 秒) 

 

#22 

#18 幻灯片 
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机构审议委员会可以规定使用人道主义用途器械的具体限制。这些限制可能根据几个因

素，包括一个或者更多的病情进展衡量指标，或者过去的使用情况，以及任何替代治疗方

式的失败。(23 秒) 

 

#23 

#19 幻灯片 

限制也可以基于向机构审议委员会或者机构审议委员会主席报告的规定、适当的跟进防范

措施、评估、以及任何其它被认定适当的标准。(17 秒) 

#24 

SLIDE 幻灯片 #20 

机构审议委员会也可以撤销对人道主义用途器械的批准。负责监督人道主义用途器械使用

的机构审议委员会必须根据本部门有关机构审议委员会的规定来组成和运作。因此，如果

有证据证明医生没有遵守机构审议委员会或者食品和药品管理局规定，或者人道主义用途

器械的使用造成了意外严重伤害或者死亡，机构审议委员会有责任撤销对人道主义用途器

械的批准。(43 秒) 
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#25 

机构审议委员会可以在跟进审查时通过提出具体问题来引出这个信息。例如，机构审议委

员会可以问是否存在通过医疗器械报告表报告的严重不良事件和死亡事件，是否存在不符

合批准条件或先前由机构审议委员会设定限制的情况。(29 秒) 

 

#26 

#21 幻灯片 

在前一张幻灯片上，以及这个展示前边的部分里，我提到医疗器械报告。我想用一点时间

简要讨论一下这个问题。医疗器械报告适用于所有食品和药品管理局批准的器械，包括人

道主义器械免除。使用人道主义器械免除的设施必须向食品和药品管理局和机构审议委员

会报告所有严重不良事件和死亡事件。联邦法规第 21 卷第 803 部分阐述了医疗器械报告

问题。(37 秒) 

 

#27 

人道主义器械免除批准持有者和机构审议委员会应该确保医生了解这个规定，确保食品和

药品管理局、人道主义器械免除批准持有者、以及机构审议委员会收到这些报告。(18 秒) 



了解生物研究监督项目 

第 3B部分 机构审议委员会 人道主义用途器械 
法比安妮•桑特尔 (FabienneSantelle) 

19 分 20 秒 
 

11 
 

 

#28 

#22 幻灯片 

多年来，食品和药品管理局对于人道主义用途器械有几个关注的问题。其中一个就是人道

主义用途器械标签用途以外的用途。如果机构审议委员会或者一些机构对于人道主义用途

器械的标签以外的用途设有约束和限制，他们应该在初始审查的时候就告知医生。(27 秒) 

 

#29 

另外，食品和药品管理局建议医生从病人那里获得知情同意，并且确保遵守合理的病人保

护措施，例如制定监护病人的时间表，考虑病人的特别需求和有关该器械风险和效果的有

限信息。任何标签以外的用途，在使用以后都应该向机构审议委员会和人道主义器械免除

批准持有者提交概要报告。(43 秒) 

 

#30 

#23 幻灯片 
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食品和药品管理局对人道主义用途器械的另一个关注是，一旦批准了某个机构的人道主义

器械免除申请，医生就可以同该机构审议委员会联络，请求对获得人道主义器械免除批准

的指定用途进行研究。这意味着安全和有效数据的收集可以在没有食品和药品管理局调查

性器械免除批准的情况下开始进行。因为人道主义器械免除使器械获得批准，其有关人道

主义器械免除获准的指定用途正在研究之中。(42 秒) 
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#31  

对于这些研究，建议取得机构审议委员会的批准和知情同意。不过，如果人道主义器械免

除批准持有者或者医生希望展开对一个人道主义用途器械获得批准内容以外的用途进行研

究，那就需要获得调查性器械免除。研究必须遵循美国联邦法规第 21 卷第 812 部分，而

且在研究开始之前，必须获得食品和药品管理局的批准。这些调查性器械免除研究都要求

获得机构审议委员会的批准和知情同意。(45 秒) 

 

#32 

#24 幻灯片 

对于人道主义用途器械，有几个法规方面的参考，包括联邦法规第 21 卷第 814 部分 H 次

部分, 第 21 卷第 56 部分。这些适用于机构审议委员会。还有以及联邦法规第 21 卷第 803

部分阐述了医疗器械报告问题。医疗器械和放射健康中心在幻灯片上的网址上有一份人道

主义用途器械指南。这份指南列出了所有获得批准的人道主义器械免除，还有常见问题问

答。(45 秒) 

#33 

#25 幻灯片 
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总之，我们为人道主义用途器械和人道主义器械免除下了定义。我们讨论了人道主义器械

免除申请并不要求有有效性数据，食品和药品管理局的批准基于可能对病人的益处超过使

用它造成受伤的风险。我们谈论了人道主义器械免除批准持有者在取得食品和药品管理局

批准的人道主义用途器械和人道主义用途器械免责之后才能让这种器械上市。(37 秒) 

 

#34 

我们知道，人道主义器械免除批准持有者必须确保在机构审议委员会批准在有关机构使用

之前，人道主义用途器械不得给病人使用。我们讨论了医生的职责，包括向病人提供人道

主义用途器械的信息介绍，以及使用医疗器械报告表报告严重的不良事件和死亡事件。

(31 秒) 

 

#35 

最后，我们讨论了机构审议委员会的职责，而且发现机构审议委员会在审查和批准在机构

中使用人道主义用途器械时，包括他们批准使用人道主义用途器械的方式，都有伸缩余

地。机构审议委员会可以批准一般性地使用人道主义用途器械，或者对这种器械的使用规

定具体标准或者设定限制条件。(31 秒) 
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#36 

我们还讨论了如果人道主义用途器械没有遵守法规或者由于病人受伤的报告，机构审议委

员会必须撤销对某个人道主义用途器械的批准。这次机构审议委员会和人道主义用途器械

的展示到这里就结束了。谢谢各位的参加。(28 秒) 


